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Szanowny Panie Prezesie,

Organizacja Pracodawcow Przemystu Medycznego Technomed nie akceptuje wytycznych HTA dla
wyrobow medycznych, ktére otrzymaliSmy w dniu 30 marca b.r. i wnosi o ich modyfikacje.

W naszej ocenie nalezy ponownie przeanalizowaé rynek wyrobéw medycznych a nastepnie wybrac
obszary, w ktérych zastosowanie analiz HTA bedzie mozliwe i uzasadnione z korzyscig dla rozwoju tego
rynku. tatwo zidentyfikowac bowiem obszary np. rynek nowoczesnych wyrobdéw szpitalnych w ktérych
istnieje ogromna potrzeba zastosowania tego rodzaju rozwigzan w praktyce.

Wskazany rynek wyrobéw medycznych kierowanych do indywidualnego pacjenta, produkowanych
seryjnie i mozliwego do nabycia w aptece nie wymaga analiz HTA w zakresie wskazanym w
dokumencie. Wymogi jakie zostaty postawione w opracowanym dokumencie mogg wptynac
negatywnie na dostepnosé tych wyrobow dla pacjenta.

Uwazamy, ze obecne brzmienie wytycznych jest niemozliwe do zaakceptowania ze wzgledu na:

1. Potozenie gtdwnego nacisku na istotnie koficowe punkty kliniczne jak umieralnosé¢, ktéra w
przypadku wyrobéw medycznych nie ma takiego znaczenia jak w przypadku technologii
lekowych.

2. Brak uwzglednienia w analizie klinicznej badan odnoszacych sie do jakosci zycia pacjenta oraz
szybkosci powrotu do spoteczenstwa.

3. Brak zwiekszenia roli badan rzeczywistej praktyki (RWE) w przypadku wyrobéw medycznych
mamy czesto do czynienia z modyfikacjami/ulepszeniami, ktére wptywaé moga na osiggane
efekty kliniczne. Rezultaty te czesto nie znajdujg odzwierciedlenia w pierwotnych
(rejestracyjnych) badaniach randomizowanych (a badania te nie sg juz powtarzane po
rejestracji).
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Oczekiwanie wysokiej jako$ci badarn randomizowanych zaslepionych, ktére w przypadku
wyrobow czesto nie s3 mozliwe do przeprowadzenia.

Uproszczenie analizy poza klinicznej do analizy zasobéw przy jednoczesnym braku
uwzglednienia jakosci zycia pacjenta i kwestii spotecznych, ktére w przypadku wyrobdéw majg
ogromne znaczenia.

Brak uwzglednienia w analizie uzytecznosci korzysci wynikajacych z analizy poza kliniczne;j.
Wprowadzenie analizy ceny progowej, ktdra nie ma uzasadnienia w aktach prawnych.

Podsumowuijgc rekomendujemy :

1.

2.

Stworzenie sciezki refundacji dla wyrobéw zaawansowanych majgcych zastosowanie w
leczeniu szpitalnym;

Stworzenie Sciezki uproszczonej dla wybranej grupy wyrobdw o niskim koszcie i udowodnionej
skutecznosci praktycznej — rapid view;

Uwzglednienie w analizach aspektéw spotecznych majgcych pierwszoplanowe znaczenie w
przypadku wyrobdw;

Uwzglednianie dowoddéw naukowych nizszej wiarygodnosci w tym réwniez rejestrow, badan
post marketingowych;

Premiowanie posiadania dla danego wyrobu badan randomizowanych — dla niektérych
segmentdéw rynku jak np. wszczepialne wyroby badania te sg konieczne juz na etapie uzyskania
certyfikacji przed wprowadzeniem na rynek . Wéwczas dla tej klasy mozna ich wymagac.
Uwzglednienie perspektywy ptatnika jako catosci budzetu panstwa a nie tylko kosztéw po
stronie NFZ;

Zdefiniowanie punktéw koncowych przez pryzmat jakosci zycia pacjenta, operatora,
opiekundéw w zaleznosci od technologii;

Zwiekszenie wagi poréwnan posrednich;

Dziekujemy z géry za uwzglednienie naszego stanowiska i jednoczesnie deklarujemy dalszg otwartos¢
na wspoétprace. W naszej ocenie wytyczne powinny mieé zastosowanie do technologii szpitalnych
stosowanych u pacjentéw. W przypadku technologii medycznych o matej wartosci jednostkowej i
niskim wptywie na budzet wymaganie petnej analizy HTA moze spowodowac zaréwno ograniczenie
rynku jak i brak dostepu do nowoczesnych technologii dla pacjentow.
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Z po

Agnies

Preze:

zaniem

isSniewska
adu Technomed

Organizacja Pracodawcow Przemystu Medycznego TECHNOMED
ul. Stefana Czarnieckiego 21/23 lok. 1, 01-548 Warszawa;
tel.: + 48 538-498-111; e-mail:biuro@technomed.org.pl
www.technomed.org.pl



